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（和訳：新規抗悪性腫瘍薬の全例調査の添付文書に及ぼす影響） 
 














2006年 1月から 2015年 9月までに日本で承認された抗悪性腫瘍薬のうち

















値，最大値）は、7 (0, 32) であった。2薬剤で全例調査から新規に添付
文書に追加された副作用はなかった。全例調査に基づいて添付文書に追加
された重大な副作用の数の中央値（最小値，最大値）は 1 (0, 21)であっ
た。4 薬剤で全例調査から新規に添付文書に追加された重大な副作用はな
かった。6 薬剤に関して、添付文書に全例調査における副作用の頻度が反
映されていた。ほとんどの副作用および重大な副作用は、全例調査報告書
に基づいて報告されておらず、臨床医からの自発報告に基づいて添付文書
に反映されていた。 
【結論】 
以上の結果より、全例調査の添付文書の改訂に対する影響は限定的と考え
られた。製薬企業および臨床医・薬剤師の大きな負担を考慮すると、Real 
world data の利用など、全例調査の代替となるより効率的な有害事象報
告システムの検討が必要と考えられる。 
